VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



REC'D 1 3 SEP 2005 

- s 



PCX 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT UlbWDIC 

PATENTIERBARKEIT 

(Kapitel II des Vertrags uber die internationale Zusammenarbeit auf dem Geblet des Patentwesens) 



POT 



Aktenzelchen des Anmelders Oder Anwalts 
21429WO-S2 



Internationales Aktenzelchen 
PCT/EP2004>D0361 3 



WEITERES VORGEHEN 



slehe Formblatt PCT^PEAAHe 



Internationales Anmeldedatum (Tag/MonaWahr) 
06.04.2004 



Intennatlonale PatentWasslflkatlon (IRK) oder natlonale Klasslfikation und IRK 
G06F19A)0 



Prioritatsdatum (Tag/MonaWahr) 
08.04.2003 



Anmelder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 



1. 
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a. 



Bei diesenn Bericht handelt es sich urn den Internatlonalen voriauflgen PrQfungsberlcht. der von der mit der 
aSK^IS^ beauftragten Behorde nach Ar^kel 35 erst'ellt wurdefn^d'Tm Anm^^^^^^^^ gem^B 

Dieser BERICHT umfaBt Insgesamt 7 Blatter elnschlieBllch dieses Deckblatts. 
AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

(an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) Insgesamt 4 Blatter; dabei handelt es sich urn 
□ Blatter mit der Beschrelbung, Anspruchen undybder Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 

internatlonalen Anmeldung In der ursprQnglich eingerelchten Fassung hinausgeht ^ 



b. □ 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



El Feld Nr. I 

□ Feld Nr. II 

□ Feld Nr. Ill 

Feld Nr. IV 
H Feld Nr. V 



□ 

□ 



Feld Nr. VI 
Feld Nr. VII 
Feld Nr. VIII 



Grundlage des Bescheids 
Prloritat 

An2ln?£rkeit^ ^^"^^ Gutachtens Qber Neuheit, erflnderlsche Tatlgkelt und gewerbliche 
Mangelnde EInheitllchkeit der Erfindung 

nnHH^^^^^ ^Ifrl®"" nach Arikel 35(2) hinslchtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatlgkeit 

und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feitstellung 

Bestlmmte angefOhrte Unterlagen 

Bestlmmte MSngel der Internatlonalen Anmeldung 

Bestlmmte Bemerkungen zur internatlonalen Anmeldung 
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Fold Nr. I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

be! der es sich urn die Sprache der Obersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ Internationale Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ Internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile'' der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artlkel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Benefits als 
"ursprOngllch eingereictit" und sind iftm nicfit beigefQgt): 



Beschreibung, Seiten 

1-19 In der ursprQnglich eingereichten Fassung 
AnsprQche, Nr. 

1-19 eingegangen am 23.07.2005 mit Schrelben vom 20.07.2005 
Zeichnungen, Blatter 

1/3-3^ in der ursprQnglich eingereichten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll und>bder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. ISI Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

. la Anspruche: Nr. 1,2,9,10,19 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehSrende Tabellen (genaue Angaben): 

4. Kl Dieser Bericht ist ohne Beruckslchtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den Im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprQnglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Selte 

H Anspruche: Nr. 1,2,9.10,19 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrlfft, konnen elnige Oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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]^?'?^r. V Begrundete Feststeiiung nach Artikei 35 (2) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderischen 
FeltSung S®*^''''"***'*" Anwendbarkeit; Unterlajen und Erklarungen zur^StOteung d^^^^^^ 



1. Feststeiiung 

Neuheit(N) Ja: AnsprQche 1-19 

_ ^ Nein: Anspruche 

Erfindensche Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1 -1 9 

Nein: Anspruche 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-19 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und ErklSrungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Feld Nr, VIII Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

'^^u^^n^L'^^'^^^^^^ Besohreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche in 

vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt vyerden. ist folgendes zu bemerken: ^nsprucne in 

siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 

Zu Punkt I. 

Grundlage des Bescheids 

Die geanderten Anspruche 1 , 9 & 19, eingereicht mit Brief vom 20Juni 2005, erftillen nicht 
die Bedingungen des Artikels 19 (2) PCT bzw. des Artikels 34(2)(b) PCT, da die 
Anderungen der Anmeldung Eigenschaften zufugen, die uber den Inhalt der interna- 
tionalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgehen. 

Der neu eingereichte Anspruch 1 beinhaltet ausdrucklich nicht mehr die Eigenschaft der 
ersten und zweiten Daten, dass diese durchi einen ersten bzw. zwelten Parameter 
charakterisiert sind, weicher anhand von eiektromagnetischen Spektren von 
bekannten Proben mittels des rnultivariaten Auswerteverfahrens generiert wurde. 

Diese Eigenschaft wird aber sowohl in der Beschreibung (Seite 5, Zeilen 17 - 32) als auch 
in den ursprungliclien Anspruchen den ersten und zwelten Daten deutlich zugeordnet. Die. 
Anmeldung in ihrer ursprunglichen Form sieint keine andere Cliarakterisierung der Daten 
ohne jeweiis einen durcfi multivariaten Auswerteverfahren generierten Parameter vor. 

Durch das Weglassen dieser Eigenschaft ist die Zuordnung der ersten und zweiten Daten 
zur ersten bzw. zweiten Klasse durch beliebige iVlethoden, d.h. Methoden ausserhalb des 
multivariaten Auswerteverfahrens und unter Berucksichtigung von mehreren Parametern 
moglich. Die Klassenzuordnung kann damit durch technische Methoden geschehen, die, 
entgegen der ursprunglich offenbarten Erfindung, nicht der technischen Methode der 
Zuordnung des unbekannten Probeparameters zu einer Klasse entsprechen. 

Die oben aufgefuhrte Argumentation ist entsprechend fur den Gegenstand der neu 
eingereichten unabhanglgen Anspruche 9 und 19 gultig. Da die unerlaubten Anderungen 
sich damit auf den gesamten Anspruchsatz beziehen, wird, gemaB PCT Richtlinien, 20.10, 
zurfolgenden Beurteilung der Neuheit, erfinderischen Tatigkeit und gewerblichen 
Anwendbarkeit der original eingereichte Anspruchssatz zugrunde gelegt. 

Zu Punkt y. 

Begrundete Feststellung hinsichtiich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 
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BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2Q04/003613 

1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 01/92859 A (MEDICOMETRICS APS; NOERGAARD, LARS; 

ALBRECHTSEN, MORTEN; OLSEN. OLE, I) 6. Dezember2001 
D2: EP-A-0 644 412 (ROCHE DIAGNOSTICS GMBH; BOEHRINGER MANNHEIM 

GMBH) 22. Marz1995 
D3: US-B1 -6 51 8 069 (OTVOS JAMES D ET AL) 1 1 . Februar 2003 

2 UNABHANGIGE ANSPRUCHE 1,9,19 

Das Dokument D1 wird als nachstliegender Stand der Technik gegeniiber dem 
Gegenstand der unabhangigen Anspruche 1, 9 & 19 angesehen. Es offenbart ein System 
zur Klassiflzierung von biologischen Proben, deren Probeparameter durch das Bestrahlen 
mit elektromagnetischer Strahlung gewonnen wurde (S. 2, Z. 34 - S. 3, Z. 5) um einen 
Diagnose-Hinweis zu einenn Gesundheitszustarid (S.I, Z. 10 & 1 1) zu eriangen. Dazu 
werden die von einem Detektor ennpfangenen Signale eines elektro-nnagnetlschen 
Speklrums gespelchert und mittels eines multivariaten statistischen Verfahrens bearbeitet 
(S. 4, Z. 1 - 27). 

Der Probenparameter wird nach dem multivariaten Verfahren direkt mit den 
charakteristischen Merkmalen einer (oder mehreren) Klassen verglichen und diesen 
Klassen entsprechend zugeordnet, wobei die Klassen sich aus dem Training eines 
Klassifikationssystems ergeben haben (S. 22, Z. 4 - 28 & S. 27, Z. 25 - S. 29, Z. 23). Dabei 
ist neben der "binaren" Zugehorigkeit einer Probe zu einer Klasse auch die quantitative 
Bestimmung des MaB der Zugehorigkeit, d.h. die Bestimmung eines Anteilswertes einer 
Probe zu einer Klasse moglich (S. 22, Z. 16 - 18 & S. 29, Z. 20 - 23), was eine Aussage 
uber das Risiko der spateren Eriangung einer Krankheit ermoglicht (S. 30, Z. 1 - 6 & S. 30, 
Z.36-S. 31,Z. 11). 

Der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 1 unterscheidet sich von dem oben 
beschriebenen System dadurch, daB die Zuordnung des Probenparameters nicht direkt 
zu den vorhandenen Klassen durch Vergleich der charakteristischen Merkmale geschieht, 
sondern dass zunachst durch Interpolation zwischen Daten der ersten Klasse und Daten 
der zweiten Klasse ein zusatzlicher Datensatz erzeugt wird, dem der Probenparameter 
zugeordnet wird und wobei uber eine Anteilswertbestimmung des Probenparameters an 
dem Datensatz eine Zugehorigkeit des Probenparameters an einer der vorhandenen 
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Klassen bestimmt wird. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 1st somit neu (Artikel 33(2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann darin gesehen werden, sine 
Zuordnung eines Probenparanneters einer unbekannten Probe zu bekannten Klassen zu 
ermoglichen, ohne das eine vorherige aufwandige Sammlung von Daten fur jede einzelne 
Klasse durchgefuhrt wird. 

Die in Ansprucli 1 fur diese Aufgabe vorgeschlagene Losung beruht aus den folgenden 
Grunden auf einer erfinderisclien Tatigkeit (Artikel 33(3) POT): 

Die vorliegende Aufgabe wird dadurch gelost, dass der Probenparameter nicht direkt mit 
den charakteristischen Merkmalen der Klassen verglichen wird, sondern mit einem, in 
einem zusatzlichen Schritt durch Interpolation erzeugten Datensatz. 

Die Erzeugung eines Datensatzes durch Interpolation der Daten zweier Klassen zum 
spateren Vergleich mit dem Parameter einer unbekannten Probe, der durch das 
Vermessen mit einem elektromagnetischem Spektrum erzeugt wurden, ist aus dem Stand 
der Technik nicht herleitbar, da weder D1 , noch D2 oder D3, die neben D1 als Stand der 
Technik angesehen werden konnen, eine Anregung geben, Probenparameter nicht direkt 
mit den Merkmalen der Klassen zu vergleichen. Der Fachmann hatte keine Veranlassung, 
durch eine Interpolation eine Datensatz zu erzeugen, der anstelle der Daten der Klassen 
mit dem Probenparameter verglichen wird. 

Damit kann der Gegenstand des Anspruchs 1 als erfinderisch im Sinne des Artikels 33(3) 
POT angesehen werden, entsprechendes gilt fur den Gegenstand des weiteren 
unabhangigen Anspruchs 9, der ein zum Anspruch 1 entsprechendes Verfahren 
beschreibt und, unter den unter Punkt VIII. angegebenen Bedingungen, auch fur den auf 
einen Datentrager gerichteten Anspruch 1 9. Die Anspriiche 2-8 sind vom Anspruch 1 
abhangig, die Anspruche 10-18 sind von Anspruch 9 abhangig und erfullen damit 
ebenfalls die Erfordernisse des POT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

Zu Punkt Vlll. 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
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Da Anspruch 19 den Bedingungen des Artikels 6 PCT nicht genugt wurde der Anspruch 
als Anspaich auf einen Datentrager mit einem Computerprogrammprodukt, das 
Programmabschnitte umfasst, mit denen die Schritte eines Verfahrens nach einem der 
Anspruche 9 bis 18 ausgefuhrt warden, wenn das Computerprogrammprodukt auf einem 
Computer lauft, interpretiert. 
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PCT/EP 2004/003613 
20. Juli 2005 
RDG 139/OOAVO 

PatentansprQche 



1 . System, mit dem eine Zugehorlgkeit einer Probe zu einer Klasse 
anteilsmadig bestlmmt wird, so da(i ein Diagnosehlnweis zu einem 
Gesundheitszustand erstellt werden kann, beinhaltend 

- eIne Speichereinheit zur Speicherung der von elhem Detektor erhalteneh 
Signale eines elektromagnetischen Spektrums, das durch Vermessen 
einer unbekannten Probe generiert wurde, und 

- eine Auswerteeinheit zur Generierung eines Probenparameters mittels 
eines multivariaten Auswerteverfahrens auf der Basis der Signale des 
elektromagnetischen Spektrums und zum Zuordnen des 
Probenparameters zu einem Datensatz, der anhand von 
elektromagnetischen Spektren von bekannten Proben bekannter 
Klassifikation mittels des multivariaten Auswerteverfahrens generiert 
wurde, wobei 

- die Auswerteeinheit weiterhin zur Bestimmung eines Anteilswertes des 
Probenparameters an zumindest einem Teil des Datensatzes geeignet 
ist. wobei der Anteilswert eine Zugehorigkeit des Probenparameters zu 
einer Klasse wiedergibt, so da(i ein Anteil der unbekannten Probe 
bestlmmt wird, mit dem die unbekannte Probe einer Klasse angehdrt, 
und 

- eine Ausgabeeinheit zur Anzeige der Zugehorigkeit einer Probe zu einer 
Klasse, 

dadurch gekennzeichnet, dafi die Auswerteeinheit den Datensatz durch 
interpolation zwischen mindestens einem Teil von ersten Daten, die auf 
elektromagnetischen Spektren bekannter Proben beruhen und einer ersten 
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Klasse zugeordnet sind, und mindestens einem Teil von zweiten Daten, die 
auf elektromagnetischen Spektren bekannter Proben beruhen und einer 
zweiten Klasse zugeordnet sInd, berechnet. 

2. System gemali Anspmch 1 , 

6 bei dam die ersten und die zweiten Parameter in einem Pennanentspeicher 
der Speichereinheit gespelchert sind. 

3. System gemafi Anspmch 1 . 

bei dem der Datensjatz in einem Penmanentspeicher der Speichereinheit 
gespelchert 1st. 

10 4. System nach einer der vorherlgen AnsprQche, 

bei dem Daten zu mehr als zwel Klassen gespelchert sind. 

5. Analysesystem mit einem System nach einer der vorhergehenden 
AnsprQche, 

das eine Strahlenquelle zum Bestrahlen einer Probe mit 
15 elektromagnetischer Strahlung belnhaltet. 

6. Analysesystem nach Anspruch 5, 

bei dem die Strahlenquelle elektromagnetlsche Strahlung Im IR-Bereich 
emittiert. 

7. Analysesystem mit einem System nach einer der vorhergehenden 
20 Anspriiche, 

das einen Detektor zur Detektion der mit der Probe wechselwiri^enden 
Strahlung belnhaltet. 

8. Analysesystem nach Anspruch 7, 

bei dem der Detektor SIgnale im Bereich von 1 ^im - 25 nm detektlert. 

25 9. Verfahren zur Auswertung eines elektromagnetischen Spektrums, wobei 
eine Zugehorigkeit des elektromagnetischen Spektrums zu einer Klasse 
anteilsmaiiig bestimmt wird, sodass ein Diagnosehinweis zu einem 
Gesundheltszustand erstellt werden kann, beinhaltend 
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- Ermittlung eines Probenparameters mittels eines multivariaten 
Auswerteverfahrens auf der Basis eines elektromagnetischen 
Spelctrums, das durch eine Vermessung einer unbel^annten Probe 
generiert wurde, 

- Zuordnen des Probenparameters zu einem Datensatz. der anhand von 
elel<tr6magnetischen Spektren von bekannten Proben bekannter 
Klassifikation mittels des multivariaten Auswerteverfahrens generiert 
wurde. 

- Bestlmmen eines Anteilswertes des Probenparameters an zumindest 
einem Teil des Datensatzes. wobei der Anteilswert eine Zugehorigkeit 
des Probenparameters zu einer Klasse wiedeigibt, sodass ein Anteil der 
unbekannten Probe bestimmt wird. mit dem die unbekannte Probe einer 
Klasse angeJiort, 

dadurch gekennzeichnet. dafi der Datensatz durch Interpolation zwischen 
1 5 mindestens einem Teil von ersten Daten. die auf elektromagnetischen 

Spektren bekannter Proben beruhen und einer ersten Klasse zugeordnet 
sind. und mindestens einem Teil von Daten. die auf elektromagnetischen 
Spektren bekannter Proben beruhen und einer zweiten Klasse zugeordnet 
sind, berechnet wird. 

20 10. Verfahren gemad Anspmch 9, 

bel dem die erste Klasse den Gesundheitszustand eines Patienten mit 
Diabetes und die zweite Klasse den Gesundheitszustand eines Patienten 
ohne Diabetes charakterisiert. 
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1 1 . Verfahren gemSB Anspruch 9, 

bei dem die Interpolation zwischen dem ersten und dem zweiten Parameter 
erfolgt. 

12. Verfahren gemSfl Anspmch 9, 

bei dem der Anteil eines Probenparameters an einer Klasse prozeptual 
berechnet wird. 
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13. Verfahren gemaR Anspruch 9, 

bei dem zwischen dem Datensatz und einem Krankheitsverlauf eln 
Zusammenhang erstellt wird. 

14. Verfahren gemafi Anspruch 9, 

5 bei dem im Rahmen des multivariaten Auswerteverfahrens eine lineare 
Diskriminanzanalyse durchgefQhrt wird. 

15. Verfahren gemafl Anspruch 9, 

bei dem im Rahmen des multivariaten Auswerteverfahrens neuronals Netze 
verwendet werden. 

10 16. Verfahren gemaii Anspruch 9, 

das Diagnosehinwelse zur FrQherkennung von Krebs- und TSE-induzierten 
krankhaften Anomalien lelstet. 

17. System nach Anspruch 1, 

das fQr ein Verfahren nach einem der AnspriJche 9- 1 6 geeignet ist. 

15 18. Verfahren nach Anspruch 9, 

bei dem ein System nach einem der Anspriiche 1-4 veoA^endet wird. 

IS.Datentrager mit einem Computerprogrammprodukt. das 

Programmabschnltte umfaftt. mit denen die Schritte eines Verfahrens nach 
einem derAnspruche 9 bis 18 ausgefQhrt werden, wenn das 
20 Computerprogrammprodukt auf einem Computer lauft. 
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